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1. Equipe de Planejamento

Nome Cargo/funcio Matricula E-mail
Wesley Pacheco Costa Engenheiro 616498-6-02 engenhariahtr@saude.sc.gov.br
Doutel Pinto de Souza Engenheiro 635207-3-01 engenhariahtr@saude.sc.gov.br
Maiara Pereira de Castro Engenheira 631858-4-02 engenhariahtr@saude.sc.gov.br
Maria Cristina Mazzetti Subtil Diretora 255353-8-02 hmtr@saude.sc.gov.br
Mariane Tallis Sozi Gerente Adm 342431-6-02 hmtr@saude.sc.gov.br

Il - DIAGNOSTICO SITUAGCAO ATUAL

Descri¢do do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, § 19, I, da Lei
Federal n2 14.133, de 2021).

Considerando a importancia da realizacdo de exames de endoscopia para o diagnostico precoce de
possiveis lesdes no sistema digestivo;

Considerando que para a realizacdo destes exames é necessaria a utilizagdo do aparelho de
videoendoscopia digestiva (videogastroscopio);

Considerando que a falta deste equipamento reduz a disponibilidade de agendamentos e afeta
diretamente o atendimento aos pacientes;

Considerando que devido a alta demanda de exames um dos equipamentos do HMTR apresentou
problemas e ndo apresenta condigdes de uso;

Solicitamos a contratagdo do servico de manutengéo corretiva e aquisicdo das pecas necessarias,
visando proporcionar a normalizacdo da agenda de exames.

Demonstrac¢do da previsdo da contratacio com o Plano Anual de Compras (art. 18, § 19, 11, da

Lei Federal n2 14.133, de 2021).

Demanda incluida no Plano Anual de Contratacdes 2024 - PROCESSOS LICITATORIOS, DISPENSAS E
INEXIGIBILIDADES (Pag 339 do Plano Anual de Contratacdes 2024)
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Descri¢do dos requisitos da potencial contratagdo (art. 18, § 19, ll, da Lei Federal n2 14.133, de

2021)
Dos servicos:

- Os servicos deverdo ser executados no prazo maximo de 30 dias corridos a partir da emissdo de OF ou
documento e equivalente;

- A contratada devera realizar os servigos necessarios para o restabelecimento da condigdo de uso adequada dos
equipamentos.

- Os equipamentos deverdo passar por minuciosa verificacdao de funcionamento antes da sua liberagdo para uso
no setor.

- Os servigos previstos necessariamente deverao receber pegas originais conforme padrao do fabricante.

- A contratante considera- se no direito, caso necessario, de solicitar a comprovag¢do de originalidade das pegas
substituidas nos equipamentos pela contratada;

- A contratada devera realizar orientagdes as equipes clinica e técnica da unidade quando solicitado, sem 6nus
para a administragao, com o objetivo de reduzir problemas causados por mau uso dos equipamentos.

- Eventuais ressalvas deverdo ser devidamente justificadas, documentadas e autorizadas pela Engenharia Clinica
da unidade.

Dos relatérios:

- A contratada fica responsavel por emitir relatdrio ou ficha de servico a qual deverd ser encaminhada ao e-mail
da Engenharia Clinica: engenhariahtr@gmail.com.br; engenhariahtr@saude.sc.gov.br;

- Deverdo constar de forma clara e legivel no minimo as seguintes informacdes: a identificacdo do técnico, o
descritivo das atividades realizadas, discriminagdao das pecgas eventualmente trocadas, discriminagdo de eventuais
ressalvas de cardter técnico ou funcional que tenham sido constatadas ou permaneceram pendentes.

- A contratada fica obrigada a anexar a ficha de servico para agdes preventivas cépia do formulario check list (ou
equivalente) dos itens inspecionados, observando recomendacdes do fabricante.
Da garantia:

- A garantia consiste na prestacdo pela empresa, de todas as obrigacdes previstas na Lei n2. 8.078, de 11/09/1990
— Cédigo de Defesa do Consumidor - e alteragdes subsequentes.

- A empresa fornecedora dos bens sera responsavel pela substituicdo, troca ou reposicdo dos materiais
porventura entregues com defeito, danificados, ou ndo compativeis com as especificacdes do termo de
referéncia.

- Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposi¢cdo sera por outro com especificagdes técnicas iguais, ou
superiores com aprovagao prévia da Contratante, sem custo adicional para a Contratante.

- No caso de fornecimento de itens permanentes, os mesmos deverao possuir garantia minima de 24 (vinte e
quatro) meses ou a garantia do fornecedor, a contar do recebimento definitivo, podendo o fornecedor oferecer
prazo superior ao acima mencionado, sem 6nus a Administrac3o.

- No caso de prestacdo de servigos, o fornecedor responde pelos vicios de qualidade que os tornem imprdprios
ao consumo ou lhes diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da disparidade com as indicagoes
constantes no edital, podendo esta Administracdo exigir a reexecugdao dos servigos sem custo adicional em até 90
dias contados do término da execuc¢do dos servigos.
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Estimativas das quantidades para contratagdo, acompanhadas de memorias de calculo e dos

documentos que lhe d3o suporte (considerar interdependéncias com outras contratagoes, de
modo a possibilitar economia de escala) (art. 18, § 12, IV, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).
A estimativa de quantidades foi baseada em analise técnica realizada por representante exclusiva
para o equipamento que necessita de manutencao, conforme apresentado abaixo.

cODIGO

ITEM CIASC

DESCRICAO

QUANT.

FREQUENCIA

SETOR

1 050265001

Manutenc¢do em equipamento hospitalar.
Dados do equipamento:
Videoendoscdpio-Gastroscépio

Marca: Fujifilm

Modelo: EG-720R

N°. Série: 2G412K367

Patriménio: 365229

Servigo Unico

Endoscopia

2 056740001

Pecas e componentes para equipamento
hospitalar.

Pecas para:
Videoendoscdpio-Gastroscopio

Marca: Fujifilm

Modelo: EG-720R

N°. Série: 2G412K367

Patriménio: 365229

P48008 - Canal de Aspiracao do Conector

Fornecimento
Unico

Endoscopia

3 056740001

Pecas e componentes para equipamento
hospitalar.

Pegas para:
Videoendoscépio-Gastroscépio

Marca: Fujifilm

Modelo: EG-720R

N°. Série: 2G412K367

Patriménio: 365229

P48009 - Canal de Ar ou Agua do
Conector

Fornecimento
Unico

Endoscopia

4 056740001

Pecgas e componentes para equipamento
hospitalar.

Pecas para:
Videoendoscdpio-Gastroscépio

Marca: Fujifilm

Modelo: EG-720R

N°. Série: 2G412K367

Patriménio: 365229

P45015 - Tubo Conector - FSB

Fornecimento
Unico

Endoscopia
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11l - PROSPECCAO DE SOLUCOES

Levantamento mercadoldgico (que consiste na analise das alternativas possiveis, e justificativa

técnica e econdomica da escolha do tipo de solugdo a contratar) (art. 18, § 12, V, da Lei Federal n2
14.133, de 2021).
Solugdo 1: Aquisicao de um novo video gastroscopio.

O prego do ultimo equipamento adquirido pelo HMTR foi de RS 265.597,00. Considerando a atualizagdo de
valores, o preco estimado para aquisicdo de um novo equipamento seria de R$ 270.000,00.

Solugdo 2: Manutengao do equipamento que atualmente apresenta restri¢ées para utilizagao.
Através de analise técnica especializada pela empresa que detém exclusividade para comercializagdo de pecas e

execugdo de servicos em equipamentos da marca Fujifilm, foram identificadas as necessidades especificas para o
equipamento que apresenta problemas. O valor total orgado para o restabelecimento das condig6es funcionais

do equipamento foi de R$19.671,19.

Estimativa do valor da contratagdo (art. 18, § 12, VI, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).

ITEM 1 - MANUTENGAO EM EQUIPAMENTO HOSPITALAR

Cddigo CIASC 050265001
Quantidade 01

Valor Unitério 1 RS 5.040,00
Valor Médio Unitario RS 5.040,00
Valor Médio Total RS 5.040,00

ITEM 2 - PECAS E COMPONENTES PARA EQUIPAMENTO HOSPITALAR - Canal de Aspiracdo do Conector

Cddigo CIASC 056740001
Quantidade 01

Valor Unitério 1 RS 5.067,53
Valor Médio Unitario RS 5.067,53
Valor Médio Total R$ 5.067,53

ITEM 3 - PECAS E COMPONENTES PARA EQUIPAMEN

TO HOSPITALAR - Canal de Ar ou Agua do Conector

Cddigo CIASC 056740001
Quantidade 01

Valor Unitério 1 RS 127,57
Valor Médio Unitario RS 127,57
Valor Médio Total RS 127,57
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ITEM 4 - PECAS E COMPONENTES PARA EQUIPAMENTO HOSPITALAR - Tubo Conector - FSB
Codigo CIASC 056740001
Quantidade 01
Valor Unitério 1 RS 9.436,09
Valor Médio Unitario RS 9.436,09
Valor Médio Total RS 9.436,09
O valor total para a contratagdo é de R$19.671,19.

Comparativo das solugdes

Visando assegurar a melhor opgdo para a administragdo, seguem abaixo algumas consideracdes sobre a solugdo
escolhida:

| - Da vantajosidade econémica:

Solugao Custo Comparativo

Através da manutengdo corretiva havera um
RS 270.000,00 equipamento em condig¢des funcionais e adequadas
para a utilizagdo, sendo que o valor necessario para a
aquisicdo de pecas e execugao dos servigos equivale

Solucdo 1: Aquisicdo de um novo
equipamento

Solugdo 2: Contratagao de servigos a 7,28% do valor de um equipamento novo. Sendo
de manutengdo corretiva com RS 19.671,19 assim, a solugdo 2 apresenta maior vantajosidade
substituicdo de pecas econdmica para a administracao.

Il - ganhos de eficiéncia administrativa, pela economia de tempo, de recursos materiais e de pessoal;

A contratacdo de servicos de manutenc¢do corretiva com substituicio de pecas para o equipamento ja
existente proporcionara ganhos de eficiéncia administrativa, tendo em vista que este tipo de equipamento
costuma ser importado e o prazo para entrega de um equipamento novo seria superior ao prazo de retorno do
equipamento ja existente apds a manutengao.

Il - continuidade sustentdvel do modelo de fornecimento do bem ou da prestacdo de servico para a
Administragao;

Considera-se que a manutengdo corretiva restabelecera as condi¢cBes originais para utilizagdo dos
equipamentos, proporcionando a redugdo dos chamados de manutengdo corretiva. Logo, a contratagao do
servigo é uma opcdo vélida para a solugdo imediata do problema, podendo ser utilizada por um longo periodo
de tempo.

IV - sustentabilidade social e ambiental, por meio da considera¢cdo de objetivos secundarios da politica de
compras publicas;

Tendo em vista que os equipamentos poderiam ser descartados e a aquisicao de itens novos ocasiona maior
quantidade de lixo devido a embalagem e logistica, considera-se a manuten¢do dos equipamentos a
alternativa mais sustentavel.

V - incorporagdo de tecnologias que permitam ganhos de eficiéncia, exatiddo, seguranca, transparéncia,
impessoalidade, padronizagdao ou controle;
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Trata-se de tecnologia ja existente nesta unidade hospitalar, entretanto a substituicdo das pecas danificadas
proporcionard maior eficiéncia e exatiddo na realizagdo dos procedimentos, bem como maior seguranga aos
pacientes e equipe do centro cirurgico.

VI - possibilidade de compra ou de locagdo de bens, a serem avaliados os custos e os beneficios de cada opgdo
para escolha da alternativa mais vantajosa;

Com relagdo a aquisicdo de novos equipamentos verificou-se que em comparagao a contratagdo de servigo de
manutencgdo corretiva torna-se uma opg¢do menos vantajosa em decorréncia do valor. Por tratar-se de servigo
de manutencao corretiva ndo se aplica a possibilidade de locagao.

VIl - opgdes menos onerosas a Administragdo, tais como chamamentos publicos de doagdo e permutas (Art. 17)

Em decorréncia da urgéncia da contrata¢do considera-se a manutencao corretiva a op¢do mais eficiente.

IV — SOLUCAO ESCOLHIDA

Descri¢do da solucao (art.18, §19, VII, da Lei Federal n214.133, de 2021)

A manutencdo do equipamento em assisténcia técnica exclusiva se faz necessaria para garantir a integridade das
pecas substituidas no aparelho, visando ndo alterar nenhuma caracteristica técnica e de imagem do aparelho. A
solugdo é de carater Unico, sendo a manutenc¢do do aparelho de videoendoscopia do HMTR.

Considerando que um equipamento novo custa em torno de R$270.000,00 e o custo para manutencio é de
R$19.671,19, a manutengdo do equipamento é a solugdo mais viavel.

Sdo necessarios requisitos técnicos minimos para comprovar que a empresa possui amparo técnico e legal para
realizar manutenc¢des nas marcas/modelos de equipamentos médico- hospitalares descritas na especificagdo do
objeto do contrato, de acordo com a legislagdo técnica normativa vigente.

1. A utilizagdo de pegas ndo originais nos EMH (Equipamentos Médico-Hospitalares) pode descaracteriza-los,
configurando sua adulteracdo. Tal ocorréncia é passivel de notificagdo na ANVISA, de acordo com a
Resolugdo ANVISA RDC 67/2009, que “dispde sobre normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores
de registros de produtos para a satde no Brasil.”;

2. Conforme Resolugdo ANVISA RDC 16/2013, cabe ao fabricante estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou seu
representante técnico legal, satisfagam as especificagcdes originais do produto. Dessa forma, servicos
terceiros ndo homologados pelo fabricante ou detentor do registro do produto ndo possuem os protocolos
que possam garantir a especificacao original do produto;

3. Dentre os critérios estabelecidos pela resolucdo ANVISA RDC 02/2010 para o correto gerenciamento de
tecnologias em saude, se faz necessario garantir a rastreabilidade das informagdes quanto a originalidade
das pegas de reparo utilizadas em manutengdao de EMH.

Justificativas para o parcelamento ou nao da contratagdo (art. 18, § 12, VIII, da Lei Federal n?
14.133, de 2021)

Em virtude da natureza dos itens que se pretende adquirir neste processo, ndo se verifica quaisquer
especificidades que venham exigir seu agrupamento.

Contratagdes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 12, XI, da Lei Federal n? 14.133, de
2021)

Para esta aquisicdo ndo ha aquisi¢cdes/contratacdes que guardam relagdo/afinidade/dependéncia com o objeto
da compra/contratacdo pretendida, sejam elas ja realizadas ou contratac¢des futuras.
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Providéncias a serem adotadas pela Administra¢do previamente a celebracdo do contrato (art. 18,

§ 19, X, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

Para a plenitude da solugdo contratada, ndo se aplicam condigdes prévias a celebracdo do contrato.

Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 12, Xll, da Lei Federal
n2 14.133, de 2021)

Dada a natureza do objeto que se pretende adquirir, ndo se verificam riscos ambientais relevantes, visto que o
cuidado com os residuos e o descarte dos mesmos ocorre através de empresa contratada

Resultados pretendidos (art. 18, § 19, IX, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

Esta aquisicdo proporcionard a continuidade para realizagdo dos exames. Salientamos que esta unidade
hospitalar possui alta demanda de exames de videoendoscopia, com isso se faz necessario que todos os
equipamentos estejam em plenas condi¢Bes de uso para evitar atrasos e/ou blogueios na agenda.

Posicionamento conclusivo sobre a adequagdo da contratagdo para o atendimento da necessidade

a que se destina (art. 18, § 12, XIll, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Conforme exposto neste Estudo Técnico Preliminar, a contratagdo da solucdo mostra-se necessaria para resolver
a demanda apresentada. Os valores e os quantitativos demonstram tratar-se de uma aquisicao economicamente
viavel, devidamente prevista no plano anual de compras.

MODELO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
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Caodigo para verificacéo: 0711T4AS

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatérios nas datas indicadas:

4 MARIA CRISTINA MAZZETTI SUBTIL (CPF: 376.XXX.310-XX) em 20/08/2024 as 11:27:40
> Emitido por: "SGP-e", emitido em 18/01/2023 - 14:17:09 e valido até 18/01/2123 - 14:17:09.
(Assinatura do sistema)

4" MAIARA PEREIRA DE CASTRO (CPF: 077.XXX.339-XX) em 20/08/2024 as 11:47:10
> Emitido por: "SGP-e", emitido em 11/10/2021 - 10:25:24 e valido até 11/10/2121 - 10:25:24.
(Assinatura do sistema)

4/ WESLEY PACHECO COSTA (CPF: 092.XXX.559-XX) em 20/08/2024 as 11:53:10
> Emitido por: "SGP-e", emitido em 02/07/2020 - 10:25:21 e valido até 02/07/2120 - 10:25:21.
(Assinatura do sistema)

4/ DOUTEL PINTO DE SOUZA (CPF: 067.XXX.599-XX) em 20/08/2024 as 14:34:37
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